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REGLEMENTATIONS APPROUVEES SANS DISCUSSION:
UN CONTROLE INAPPROPRIE DES PLANTES ET
l}.NIMAUX GENETIQUEMENT MODIFIES AUX
ETATS-UNIS
Par Genna Reed*
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1990 1 que

'est dans les annees
les cultures transgeniques
ont commencees a se faire accepter par le Ministere
americain de I' Agriculture [U.S. Department of
Agriculture (USDA)], et depuis le pays est le plus fervent
utilisateur de cette technique. Les OGM etaient censes ameliorer
les rendements, reduire les couts pour les agriculteurs, et
diminuer !'impact de !'agriculture sur l'environnement ; et
pourtant pres de 20 ans apres leur introduction, les cultures
transgeniques n' ont pas rempli les objectifs fixes par les
entreprises qui les ont brevetees.
Par ailleurs, I' ensemble des agences federal es qui
reglementent les cultures et animaux genetiquement modifies
aux Etats-Unis n' ont pas reussi a surveiller et control er
correctement les produits genetiquement modifies. L 'Agence
Americaine des produits Alimentaires et Medicamenteux [Food
& Drug Administration (FDA)], le Ministere de I' Agriculture
[U.S. Department of Agriculture (USDA)], et l'Agence pour
la protection de I 'Environnement [Environmental Protection
Agency (EPA)], trois agences federales, specialistes de la
regulation en matiere d'organismes genetiquement modifies,
n'ont guere reussi a creer de structure reglementaire qui
engloberait tant la sante publique que la protection de
l'environnement. Si les plantes et animaux transgeniques ont
reussi apasser atravers les mailles du filet de la reglementation,
cela est du a une application laxiste des lois, un manque de
coordination au niveau de la surveillance par I' Agence, un
controle insuffisant des aliments transgeniques, une absence
de suivi des problemes apres la mise sur le marche et !'absence
d 'un etiquetage specifique.
Les risques potentiels a long terme lies a la consommation
d'aliments transgeniques restent inconnus. Le mai's et les graines
de soja sont les composantes de bases de I' approvisionnement en
nourriture industrialisee, se retrouvant dans des produits allant
de l'alimentation du betail, aux huiles vegetales hydrogenees,
jusqu' au sirop de mai's ahaute teneur en fructose. Les entreprises
soumettent leurs propres donnees en matiere de tests de securite.
La recherche independante sur les aliments genetiquement
modifies est, quant a elle, restreinte car les entreprises de
biotechnologie interdisent en effet la culture transgenique a
des fins de recherche, et ce en limitant les permis autorisant
I 'utilisation de ces semences brevetees 2
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DES CULTURES

La biotechnologie implique la manipulation des
constitutions genetiques de plantes ou d' animaux pour creer de
nouveaux organismes. Les defenseurs de la pratique pretendent
que ces modifications sont des ameliorations car elles apportent
de nouveaux avantages; pourtant cette manipulation pourrait
egalement avoir des effets indesirables importants. L'ingenierie
genetique utilise des procedes de recombinaison d 'AD N pour
transferer le bagage genetique d 'un organisme a un autre
afin de produire des plantes, des animaux, des enzymes, des
medicaments et des vaccins 3 . Les cultures transgeniques ont
ete commercialisees aux Etats-Unis en 1996 et representent
desormais la grande majorite des cultures de mai's, de coton et
de germes de soja du pays 4 . Plus recemment, les entreprises
de biotechnologie ont developpe des animaux genetiquement
modifies, dont ceux destines a la consommation, tels que le
pore ou le saumon qui pourraient finalement etre vendus pour la
consommation humaine 5 •
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Figure 1. Biotechnology Share of U.S. Cultivation. Source: Data Set: Genetically Eugiueered Varieties of Corn, Upland Cotton, aud Soybeans, by State
aud for the United States, 2000-13, U.S. DEP'T AGRlC. ECON. RESEARCH SERV.
(July 8, 2013) (excel file on file with author), available at http://ers.usda.gov/
data-products/adoption-of-genetically-engineered-crops-in-the-us.aspx#.
U20wc_ldXkd.

*Chercheuse, Food & Water Watch. Mme Reed a une licence en biologie et
une maitrise en conception de politique environnementale de l 'Universite de
Lehigh. Avant de rejoindre Food & Water Watch, Mme Reed etait membre du
Bureau pour la region du littoral atlantique de l 'Agence Americaine pour la
Protection de /'Environnement, a Philadelphia. Elle y faisait des recherches
sur les cours d'eau et les zones humides pour le pole de ['innovation et de
['evaluation environnementale. II est possible de la contacter a l'adresse
suivante: gcreed@fivwatch.org.
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L' ingenierie genetique modifie le bagage genetique des
cultures pour mettre en valeur des caracteristiques specifiques6 .
Les entreprises de biotechnologie developpent la plupart
des cultures transgeniques pour deux raisons : resister aux
herbicides, permettant aceux-ci d'eliminer les mauvaises herbes
sans nuire aux cultures; ou etre resistant aux insectes, les plantes
pouvant ainsi produire leur propre pesticide pour eloigner les
insectes nuisibles 7 . A pres presque vingt ans, le Ministere de
!'Agriculture n'a approuve la culture que d'une seule graine
transgenique, au rendement particulierement important afin de
stimuler la productivite des graines de soja 8 .
En 2011, plus de 170 millions d 'hectares ont ete utilises
pour la culture transgenique a travers vingt-huit pays 9 . Avec 70
millions d 'hectares, les Etats-Unis sont le leader mondial dans le
domaine des cultures transgeniques, leur production representant
la moitie du chiffre global 10 . La culture transgenique americaine
a cru rapidement passant de seulement 7% d 'hectares de germes
de soja et 1% d'hectares de mai's en 1996, a 93% pour le soja et
90% pour le mai's en 2013 11 .
Les entreprises presentent les resultats/donnees de leurs
tests. Les societes de biotechnologie interdisant la culture
d' aliments genetiquement modifies en raison d' accords

limitant I 'utilisation de ces semences brevetees, la recherche
independante s'en trouve limitee 12 . Les organismes federaux
de reglementation agreent la plupart des cultures transgeniques
malgre une inquietude 13 generale a propos des risques sur
le consommateur et sur l'environnement 14 . L'industrie
biotechnologique a pourtant fait pression en faveur d 'un
controle encore moins strict. Entre 1999 et 2009, les entreprises
d'agriculture biotechnologique les plus importantes ont depense
plus de 547 millions de dollars en lobby et en contributions aux
campagnes en faveur d'un allegement des controles et plus de
reconnaissance, ainsi que contre I' etiquetage specifique impose
aux produits issus de la culture transgenique 15 .
Les agences chargees de la reglementation et de
I' autorisation de la mise sur le marche des produits issus de la
biotechnologie rassemblent la FDA, I 'USDA et l 'EPA. Meme
si les missions de ces organismes se chevauchent parfois, il
est de la responsabilite de l'USDA de verifier que les cultures
transgeniques sont propres au developpement; l 'EPA est quant
a elle chargee de veiller a ce que les produits genetiquement
modifies ne nuisent pas ala sante publique OU aI' environnement,
et la FDA enfin verifie que les aliments genetiquement modifies
soient propres ala consommation.

Biotech Crop Regulatory Approval Process

/
Figure 2. Biotechnology Crop Regulatory Approval Process Flowchart. Source:
2012)
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CHRONOLOGIE DE LA REGLEMENTATION EN MATIERE DE BIOTECHNOLOGIE

1930.: La Loi pour les Brevets V egetaux de 1930 [Plant Patent
Act] assure la protection de varietes de plantes, y compris les
hybrides 16, par un brevet de 17 ans.
1952: La Loi pour lesBrevets Vegetales de 1952 [Patent Act]
ouvre la possibilite de brevets atout developpement agricole
presentant « une composition de matiere. C: •. ] mmvelle et
utile », y c0111pris les produits chimiques et procedes 17 .
1961: La Convention Internationale pour les Protection des
Nouvelles Varietes V egetaies[International Convention for the
Protection ofNew Varieties ofPlants] met en place une organisation intergouvernementale, dont les Etats Unis font partie,
et assure les droits de propriete intellectuelle al 'egard des
eleveurs de nouvelles varietes vegetales 18.
1970: La Loi de Protection des Varietes des Vegetaux de
1970 [The Plant Variety Protection Act]garantit aux eleveurs
de varietes vegetales des droits de brevets exclusifs de dixhuit ans 19 . La loi comprend une.« exception en faveur de
l'agriculteur », l'autorisant a conserver des semences et les
revendre ad'autres agriculteurs 20 .
1980: La decision de la Cour Supreme des Etats Unis Diamond
v. Chakrabarty etend les droits de brevet aux bacteries qui se
nourrissent de petrole genetiquement modifiees 21 . La Cour
Supreme decide que les etres vivants crees en laboratoire ne
sont pas des« produits de la nature» en vertu de la Loi sur les
Brevets de 1952 [Patent Act], et qu'ils sont done brevetables.
Cette decision, des plus marquantes dans l'histoire de la reglel11entation biotechnologique, confere aux plantes, animaux et
bacteries transgeniques la protection par brevet.
1981: Les premieres souris transgeniques22 sont creees dans le
cadre de manipulations et d'experimentations des tissus 23 .
1985-88: Une serie de decisions rendues pa:r le Bureau Americain des Brevets et Marques de Commerce [U.S. Pa.tent and
Trcu)emarkOffice] accorde. aux plantes et animaux non humains
la protection par brevet 24 .
1985: Les premiers moutons et cochons transgeniques sont
modifies afin d'obtenir une croissance acceleree 25 .
1986: Pendant le mandat du President Reagan, la Maison
Blanche decide que de nouvelles lois ne sont pas necessaires en
la matiere, ne presentant pas de risques particuliers26 .

1986: La Loi sur le transfert de technologie [The Technology
Transfer Act], a permis au Ministere ·de l 'Agriculture de partager avec les entreprises privees les recherches et les technologies firtancees par le secteur public 27.
1987: Le Ministere de l 'Agriculture Americain autorise les
essais sur le terrain pour les plantes transgeniques 28 .
1992: Le Ministere de I' Agriculture Americain donne son
accord pour les. premieres cultures transgeniques ades firts
commerciales : les tomates de Flavr Savr de Calgene29 .
1994: ·La Convention Internationale pour la Protection des
Nouvelles Varietes Vegetales [International Convention for the
Protection ofNew Varieties ofPlants] est ratifiee par les Etats
Unis; elle porte avingt ans les brevets de plantes pour la plupart
d.es cultures,·et interdit aux agriculteurs la vente desemences
brevetees mise en reserve sans l'autorisation du titulaire du
brevet30 •
1995:L'Agence pour la Protection de !'Environnement [Environmental Protection Agency (EPA)] recense la premiere plante
au pesticide integre, NewLeafla pomme de terre de Monsanto 31 .
1996: Le gouvernement americain autorise la culture de graines
de soja transgeniques et de mills Bt32 resistant aux insectes33 .
2000: Alors qu'il n'etait propre a!'utilisation alimentaire animale uniquement, n'etant pas homologue ala consommation
humaine, le mats transgenique StarLink™ contamine involontairement la chaine alimentaire humaine 34 .
2001: L 'Agence Americaine des produits Alimentaires. et
Medicamenteux [Food & Drug Administration (FDA)], publie
des lignes directrices permettant aux entreprises alimentaires
d'operer une distinction au niveau de l'etiquetage des produits
transgeniques a condition .que les etiquettes ne soient pas
fausses ou trompeuses35 .
2009: La FDA annonce dans sa Recommandati.on 187 que les
animaux transgeniques sont desormais soumis aun .controle
en tant que medicaments veterinaires et non plus en tant que
nourriture. La Loi Federale relative ala nourriture, aux medicaments et a la cosmetique [Federal Food, Drug and Cosmetics
Act] dispose que les animaux. transgeniques sont des medicaments veterinaires 36 •

UNE AGRICULTURE SOUS CONTROLE?

Le Ministere tente d'accelerer le procede d'approbation de
ces cultures transgeniques compte tenu du fait que les entreprises
concernees vendent actuellement de nouvelles graines qui n'ont
encore ete soumis a aucun controle. En Novembre 2011 le
Ministere de I' Agriculture a devoile ce procede pour la mise sur
le marche des <lites cultures. Le temps d' attente a ainsi ete reduit
de treize aquinze mois 39 .
Les entreprises de biotechnologie doivent de ce fait soit
soumettre une 'evaluation' ou une 'autorisation' avant que
le controle desdites recoltes ne commence 40 . Sous l'egide du
procede de rationalisation, les entreprises doivent rapporter
la preuve que les recoltes n'auront aucun impact negatif
sur I' agriculture, I' environnement ou des orgamsmes non

Le Ministere de I' agriculture est a I' origine d 'une activite
preventive au regard des recoltes 37 . Que cela concerne les
recoltes biologiques OU traditionnelles, ii a cherche a preserver
l'environnement des insectes nuisibles, des mauvaises herbes
et autres maladies qui touchent les recoltes. Les services
d'inspection relatifs a la supervision de l'etat de sante de la
faune et de la flore [Animal and Plant Health Inspection Service
(APHIS)] supervisent tout le procede mis en place pour proteger
les cultures transgeniques. Cela inclut essais sur le terrain,
des restrictions sur les importations, le transport maritime
interetatique, une culture pour la distribution, et la gestion des
recoltes approuvees par !edit procede38 .
SuMMER2015
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concernees. Le Ministere a ensuite la possibilite d 'accepter
ou de rejeter le dossier sous un mois41 . Si le dossier est rejete,
I' entreprise peut presenter un autre dossier a travers un procede
d 'autorisation plus pousse 42 . Se Ion la Loi sur la Politique
Environnementale Nationale [National Environmental Policy
Act (NEPA)] 43 , le procede d'evaluation ne requiert aucun
controle environnemental [Environmental Assessment (EA)],
ou d' etude sur son impact environnemental [Environmental
Impact Statement (EIS)], pour les cultures transgeniques
qui ne concernent ni les nouvelles especes ni de nouveaux
changements 44 .
A partir de ce procede d'evaluation plus rigoureux, le
Ministere de I' Agriculture doit determiner si la recolte concernee
a un impact environnemental significatif avant de delivrer
le permis 45 . Le Ministere analyse les resultats scientifiques
pendant quatre mois avant de delivrer ou de refuser le dossier46 .
Si il est accepte, le permis delivre impose des restrictions dans
I' implantation et le transport des recoltes, afin d' empecher que
ces recoltes ne se diffusent et ne presentent des risques pour
l'environnement ou la sante de la population47 . Le candidat doit
presenter les donnees concernees au Ministere sous un delai de
six mois apres le debut des analyses, prouvant que la recolte ne
presentait aucun danger vis-a-vis des plantes, des organismes
non concernes, ou de I' environnement48 . Si le candidat ne
respecte pas les conditions du permis qui lui a ete delivre, ce
permis peut lui etre retire 49 . Pour tous les dossiers deposes
devant le Ministere entre 1987 et 2005, 92% ont ete acceptes 50 .
10,700

900

Approved

Denied

Figure 3. USDA GE Field Test Determinations : 1987-2005. Source : Jorge
Fernandez-Cornejo & Margriet Caswell, USDA-ERS, The first decade of
genetically eugiueered crops iu the United States 3 (Avril 2006).

Si le Ministere doit accepter de delivrer un permis qui
pourrait affecter I' environnement selon les criteres de la
loi NEPA precitee 51 , il doit remplir une note de controle
environnemental (EA) et eventuellement d'etude sur !'impact
environnemental (EIS), meme pour les recoltes cultivees a
partir de la biotechnologie. La note de controle environnemental
evalue si la recolte concernee pose des risques consequents
par rapport a la sante humaine ou l'environnement52 . Si aucun
risque particulier n'est a declarer, alors le Ministere delivre
une « conclusion d'absence d'impact important » [Finding
of No Significant Impact (FONSI)], qui atteste qu'aucune
incidence negative (significative) n'a ete detectee 53 . Si des
consequences environnementales significatives ont ete trouvees,
27

alors le Ministere doit egalement delivrer une note listant
rigoureusement et minutieusement les diverses remarques sur
!'impact environnemental (une EIS) 54 .
Si les essais sur le terrain ne revelent aucun risque pertinent,
l'entreprise peut demander un statut irregulier, ce qui permet de
cultiver le champ et de vendre la recolte sans qu 'une surveillance
plus rigoureuse ne soit imposee 55 . Les particuliers concernes
peuvent se declarer au Ministere sous soixante jours56 . Apres
avoir analyse les donnees disponibles, le Ministere se prononce
sous six mois 57 . D'apres l'Agence des comptes du gouvernement
americain, le Ministere de I' agriculture avait accepte au moins
65% (73 sur 113) des demandes de deregulation de cultures
transgeniques en 2008 58 .
Apres l'octroi du permis, le Ministere n'opere presque plus
aucune surveillance posterieure et n'a aucun moyen de diriger
ou controler les recoltes de ces cultures transgeniques 59 . Au lieu
de cela, le role principal du Ministere passe par le Service de
Marketing Agricole [Agricultural Marketing Service (AMS)]
qui facilite I' exportation des cultures transgeniques en verifiant
leur identite genetique 60 . L 'AMS ne verifie pas la presence
d'ingenierie genetique dans les graines, il ne s'interesse qu'aux
affreteurs qui participent volontairement a un programme de
controle 61 .
BON POUR L'ENVIRONNEMENT?

L 'Agence pour la Protection de I 'Environnement
[Environmental Protection Agency (EPA)] reglemente les
pesticides et les herbicides, y compris les cultures transgeniques
conc;ues pour etre resistantes aux insectes 62 . L'EPA definit un
pesticide comme une substance qui «empeche, detruit, repousse,
63
OU affaiblit un parasite» . L 'Agence definit egalement les
teneurs maximales de residus de pesticide dans les aliments, y
compris dans les cultures transgeniques resistantes aux insectes.
Entre 1995 et 2008, l 'EPA a emegistre vingt-neuf pesticides
transgeniques contenus dans le mals, le coton et les pommes de
terre 64 .
L'EPA reglemente les pesticides transgeniques en vertu
de la Loi F ederale relatives aux Insecticides, F ongicides
et tueurs de rongeurs (Federal Insecticide, Fungicide and
Rodenticide Act), promulguee pour la premiere fois en 194765 .
Les nouveaux pesticides, y compris les pesticides conc;us pour
les cultures transgeniques resistantes aux insectes, doivent
prouver qu'ils n'ont pas« d'effets negatifs deraisonnables sur
l'environnement », notamment la pollution d'ecosystemes ou
des risques environnementaux et de sante publique 66 . L 'EPA
doit ratifier et recenser les nouvelles caracteristiques des
cultures transgeniques resistantes aux insectes, tout comme pour
n'importe quel pesticide classique 67 . Pour obtenir la validation
de l 'EPA, les entreprises de biotechnologie doivent soumettre
leurs cultures transgeniques resistantes aux insectes a des essais
sur le terrain, etablir teneurs maximales de residus de pesticide
dans les aliments, et soumettre le pesticide a la production
commerciale68 .
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Normes relatives aux residus de pesticides:
L 'EPA etablit des taux limites autorises de residus de
pesticides dans les cultures vivrieres OU fourrageres. Elle repond
egalement a une exigence de securite des aliments et demees
alimentaires imposee par I' Agence Americaine des produits
Alimentaires et Medicamenteux [Food & Drug Administration
(FDA)] 69 . Ces «niveaux de tolerance», ou taux limites autorises
de residus de pesticides, sont basees a la fois sur les risques
d' exposition immediats et sur le risque potentiel accumule dans
le temps lie a la consommation de residus de pesticides70 .
L 'EPA est extremement genereuse au niveau de la tolerance
de pesticides. En 2010, une etude de l'Institut National de la
Sante [National Institutes of Health] liee au risque de cancer a
mis en evidence des critiques de la part des professionnels de
la sante et de I' environnement, selon lesquelles I' influence de
l'industrie agroalimentaire sur l'agence la dissuaderait d'etablir
des taux de residus de pesticides eleves71 . Si elle constate que le
risque en matiere de sante publique est faible, l 'EPA peut meme
dispenser les pesticides d 'etablir un seuil de tolerance 72 . En
theorie, de telles exceptions au regard de la tolerance pourraient
entrainer la presence de n'importe quelle quantite de residus de
pesticides dans la nourriture 73 . En outre, dans le developpement
de ses seuils de tolerance, l 'EPA se fonde uniquement sur les
tests d' autoevaluation des nouveaux produits. En depit de ces
dangers potentiels, les programmes de surveillance du Ministere
de I' Agriculture et de la FDA ne font pas de tests sur la presence
de residus de glyphosate, un herbicide tres repandu, dans la
nourriture ou les cultures74 .
Face a la pression des lobbies agro-industrie, l'EPA a meme
modifie ses seuils de tolerance lorsque les applications repetees
de pesticides conduisent a des niveaux plus eleves de pesticides
dans les aliments. Les residus d'herbicides ont augmente a cause
de I'utilisation de Roundup® par les agriculteurs pour faire face
aux mauvaises herbes resistantes au glyphosate, mais face a cela
l 'EPA a simplement augmente les seuils de pesticides residue ls
autorises, a condition que les cultures resistantes au glyphosate
ne depassent pas les nouveaux seuils imposes.

Essais sur le terrain et approbation finale:
La phase finale consiste en la consideration, par I' Agence
pour la Protection de I'Environnement (EPA), de toute substance
qui pourrait empecher, detruire, repousser ou reduire l'effet des
pesticides, y compris les insectes qui ont developpe une resistance
particuliere a ces produits. Ces insectes sont decrits par I' agence
comme des « protecteurs integres aux plantes »75 . Les entreprises
doivent emegistrer aupres de I' agence de la protection nationale
de l'environnement tousles nouveaux pesticides, incluant ces
insectes resistants 76 . De plus l'EPA reexamine et accorde des
permis a usage experimental pour faire des tests dans les champs
grace pour de reperer des pesticides inconnus, ou connus
mais dont I 'usage est inedit 77 . Si les cultures transgeniques
ont une taille de plus de 4 hectares, sur lesquels vivotent des
insectes resistants auxdites cultures, alors les entreprises de
biotechnologie doivent poser une candidature pour un permis
a usage experimental 78 . Ces types de permis peuvent limiter la
SuMMER2015

candidature pour d'autres permis a un an79 . Ces entreprises qui
desirent obtenir ce type de permis doivent soumettre sous six
mois toutes les donnees detaillant I' etat du champ et la possible
toxicite d'une plante OU son risque environnemental a l'EPA 80 .
Si le champ ne presente qu'un risque admissible, l'entreprise
peut deposer un dossier pour soumettre une nouvelle recolte et la
commercialiser. Dans le cadre de telles candidatures, l 'EPA peut
solliciter I' avis d 'un expert ainsi que du public 81 .
Les candidatures pour un permis doivent absolument
inclure des plans de gestion qui decrivent toute limitation sur
les nouvelles cultures transgeniques resistant aux insectes 82 .
Les plans de gestion exigent souvent la presence d 'une culture
non resistante aux insectes, qui servirait de zone tampon le long
de la culture transgenique 83 . Ce "refuge" est destine a dormer
aux insectes nuisibles un acces a des plantes sans pesticides
afin qu'ils ne developpent pas de resistance aux pesticides 84 .
Les entreprises de semences en biotechnologie doivent veiller
ace que les agriculteurs suivent ces plans de gestion. En 2010,
Monsanto a rec;u une amende de 2,5 millions de dollars de l 'EPA;
et ce parce que I' entreprise a vendu des graines transgeniques
entre 2002 et 2007 sans informer les agriculteurs Texans sur les
restrictions de plantations imposees par l 'EPA85 .
Parfois, une culture transgenique ayant rec;u un accord
pour une utilisation specifique ou restreinte apparait au
mauvais endroit. En 1998, l 'EPA a agree la culture du mai's
StarLink™ resistant aux insectes, du groupe Aventis, limitee
a l'alimentation des animaux domestiques et a des usages
industriels, le mai's n'ayant pas subis de tests allergenes pour les
humains 86 . Toutefois, en 2000, des traces de mai's StarLink™
ont ete trouvees dans des tacos dans des supermarches
americains 87 . L'EPA a accepte a demande d'Aventis d'annuler
la declaration de StarLink™, aidant ainsi a eliminer le mai's
transgenique de la nourriture 88 . L'episode StarLink™ relate
l 'echec edifiant du systeme de reglementation visant a maintenir
hors de I' approvisionnement alimentaire humain les cultures
transgeniques non approuvees.

LA RECOLTE EST-ELLE COMESTIBLE?
La FDA est responsable du risque sanitaire que peut presenter
la nourriture issue des recoltes traditionnelles, et des cultures
transgeniques, ainsi que la nourriture donnee aux elevages, et
la fabrication des medicaments. Cette organisation regule les
nourritures transgeniques sous I' egide de la Loi sur les demees
alimentaires, les medicaments et les produits cosmetiques
[Food, Drug and Cosmetics Act]. Cette loi donne autorite a
I' Agence pour superviser toute manipulation genetique sur des
animaux ou des produits qui pourraient avoir une incidence
particuliere sur les animaux 89 . La nourriture issue des cultures
transgeniques, tout comme celle qui a ete cultivee de maniere
traditionnelle, peut presenter des risques allergenes et toxiques
pour certains consommateurs90 . L 'Agence ne determine pas en
revanche dans quelle mesure la nourriture transgenique presente
des risques; elle examine cependant si les produits transgeniques
sont similaires a des produits non transgeniques comparables91 .
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En 1992, la FDA a delivre des conseils grace auxquels
I' industrie biotechnolo gique pourra s' assurer elle-meme de la
qualite sanitaire des nouvelles nourritures transgeniques, de
sorte que tout soit conforme avec les dispositions legislatives
precitees 92 . En 2001, la FDA a propose une regle par laquelle
les entreprises doivent presenter des informations et des donnees
sur les recoltes issues de I' agriculture biologique dans un delai
de 120 jours avant leur commercialisation93 . Ence qui conceme
l 'annee 2014, la proposition de 2001 n'a toujours pas ete finalisee
et le controle des donnees reste soumis a la bonne volonte des
entreprises94 .
L 'industrie biotechnologique est en autogestion en ce qui
conceme la surete des nourritures transgeniques. Pour toutes les
autres denrees, notamment les denrees intactes, telles qu'une
pomme ou une pomme de terre intouchee, les analyses de
qualite sanitaire sont faites par le producteur sans qu' aucune
approbation de la part de la FDA ne soit requise 95 . Pourtant,
la FDA considere que les substances ajoutees a l'alimentation,
comme la biotechnologie, sont « de fac;on generale reconnues
comme saines »(«GRAS»), ou sont des additifs alimentaires 96 .
Une entreprise peut demander volontairement l'ajout de ce logo
sur ses produits, mais ce n'est pas une obligation97 .
L'agence FDA delivre le logo GRAS aux cultures
transgeniques qui sont considerees equivalentes dans leur
structure, leur fonction, la composition de leur nourriture qui est
actuellement consideree comme saine 98 . Si la FDA considere
que telle culture transgenique merite de se voir attribuer le logo
GRAS, il n'est pas necessaire en ce cas de faire une enquete
precedant la commercialisation du produit 99 .
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Figure 4. FDA Food Determinations: 1998-2010. Source: FooD & WATER
WATCH, GENETICALLY ENGINEERED FooD: AN OVERVIEW 11 (Jan. 2014), available
at http://documents.foodandwaterwatch.org/ doc/Genetically_Engineered_
Food_2014.pdf (depicting GRAS approved foods).

Par opposition, la FDA pre approuve les additifs
alimentaires avant qu'ils ne soient vendus. Cependant, la FDA
laisse aux entreprises de biotechnique le soin de certifier que
leurs nouveaux aliments transgeniques et leurs caracteristiques
sont identiques a ceux qui sont deja sur le marche. L'entreprise
peut renseigner la source des caracteres genetiques (c'est-a-dire
quels plantes et organismes ont ete combines), la digestibilite,
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I' etat nutritionnel et compositionnel de I' aliment, ams1 que
foumir une documentation qui expliquerait les similarites de
la nouvelle substance transgenique par rapport aux aliments
comparables plus traditionnels 100 . La FDA evalue les donnees
transmises par les entreprises, et ne procede a aucun controle
de securite de son cote 101 . L'agence peut ensuite approuver
la substance transgenique, etablir certaines conditions
reglementaires (tel que fixer des niveaux de tolerance), interdire
102 . La FDA evalue
OU interrompre !'utilisation totale de l'additif
le degre de surete de tousles additifs, mais n'a, ace jour, evalue
qu'une seule culture transgenique en tant qu'additif, a savoir la
premiere culture transgenique a etre commercialisee, les tomates
Flavr Savr 103 .
Une fois qu'un aliment transgenique a ete approuve et
mis sur marche (en tant que «considere generalement sur » ou
qu'additif alimentaire), la FDA est responsable de sa securite.
Jusqu'a recemment, l'agence pouvait demander aux entreprises
de rappeler, si bon leur semble, les produits alimentaires
dangereux; cependant, la FDA Food Safety Modernization Act
de 2011 accorde a la FDA le pouvoir d'imposer le rappel 104 .
De maniere generale, la FDA attend !'eruption d'une maladie
d' origine alimentaire pour reagir, plut6t que surveiller de tres
pres les fabricants alimentaires 1os. Cette approche reactive a
ete inefficace pour eviter les maladies d'origine alimentaire 106 .
A une seule occasion la FDA a contraint une entreprise a
rappel er un produit alimentaire transgenique : il s 'agissait du
mals StarLink™, qui n'etait pas propre a la consommation
humaine au moment ou il est entre dans la chaine alimentaire 107 .
La FDA n'a pas de pouvoir de surveillance apres la mise sur le
marche et expose done le public a des produis transgeniques non
approuves.
Quand Monsanto a commercialise ses cultures Roundup
Ready®, la campagne de publicite de l'entreprise designait le
glyphosate comme etant «moins toxique aux rats que le sel de
table 108 .» La presentation des etudes de securite par l'entreprise
soulignaient I' aspect benin du glyphosate, al ors que des examens
par des pairs sur les cultures resistantes au glyphosate ont revele
d'importantes consequences sur la sante, dont la deterioration du
foie et des fonctions renales, et une alteration du developpement
embryonnaire des rats nourris d'aliments transgeniques 109 .
En 2009, une etude par ! 'International Journal of
Biological Sciences montre que les rats qui ont consomme du
mals Roundup Ready® pendant 90 jours ont developpe une
deterioration du foie et des fonctions renales 110 . Une autre
etude a trouve des irregularites dans le foie des rats, insinuant
des taux metaboliques plus eleves, resultant d'un regime a bas
de graines de soja 111 Roundup Ready®. Differentes recherches
sur des embryons de souris demontrent que des souris nourries
de graines de soja Roundup Ready® avaient un developpement
embryonnaire deteriore 112 .
Meme la nourriture issue du betail transgenique pourrait,
par la suite, avoir des consequences inconnues pour les
consommateurs de produits animaliers. En 2006, des chercheurs
italiens ont decouvert des genes biotechniques dans le lait issu
de vaches laitieres nourries de produits transgeniques, insinuant
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que les trans genes pourraient survivre la pasteurisation 113 . Plus
tard, une etude de 2012 dans le Journal of Applied Toxicology
a revele que les toxines Btl 14 presentes dans des aliments
transgenes pourraient toucher le tissu cellulaire de l 'homme,
particulierement quand elles sont combinees avec des pesticides
associes aux cultures transgeniques, telles que Roundup® 115 .
Le mai's et les graines de soja, les deux cultures en projet
resistantes aux 2,4-D, pourraient egalement etre dangereuses
a manger, parce que des tests independants ont montre que
le metabolite du 2,4-D (2,4-Dichlorophenol, ou « DCP »)
engendrait, chez les animaux, des douleurs epidermiques, des
degats au foie, et parfois la mort 116 . A cause des risques de ce
produit derive, les scientifiques de I' Ins ti tut National pour la
Recherche Agriculture suggerent que les cultures traitees avec du
2,4-D « ne soient pas declares propres a la consommation » 117 .
Une etude de 2012 demontre que des individus presentant
des traces de 2,4-DCP dans leur urine etaient susceptibles
de ressentir une baisse dans leur tolerance alimentaire et aux
allergies aeriennes 118 .
Le systeme regulateur americain actuel n'octroie pas de
moyens efficaces a la FDA pour suivre les effets nefastes pour
la sante des personnes consommant des aliments transgeniques.
Et parce qu'il n'y a aucune obligation d'etiquettage pour
les aliments contenant des ingredients transgeniques 119 , les
consommateurs ne savent pas quand ils mangent ces ingredients.

Les animaux transgeniques
La FDA reglemente egalement les animaux transgeniques
comme des medicaments veterinaires. En 2009, l 'agence a
interprete la definition sur les medicaments veterinaires etablie
par la Loi sur les demees alimentaires, les medicaments et les
produits cosmetiques [Food, Drug and Cosmetics Act], comme
etant les substances «ayant pour but de modifier la structure de
toute fonction du corps humain ou de tout autre animal», ce qui
inclut les animaux genetiquement modifies 120 . Cela permet au
Centre pour la Medecine Veterinaire de la FDA d'approuver les
animaux transgeniques, par une procedure qui est grandement
impropre a rendre compte des interactions complexes
des animaux transgeniques avec les autres betails et avec
l'environnement. Cette interpretation reglementaire (connue
sous le nom de Guidance 18 7) est parue I' annee ou nombreuses
entreprises ont publiquement annonce leurs intentions d' ouvrir
le marche a l'alimentation animale transgenique 121 . Depuis
debut 2014, le saumon transgenique attend approbation pour sa
commercialisation, mais aucun animal transgenique n'a encore
ete approuve a entrer dans la chaine alimentaire 122 .
La FDA doit approuver la demande d'un Nouveau
Medicament Veterinaire avant qu 'un animal trans gene ne
soit produit a des fins de commercialisation. La demande doit
demonter la securite et efficacite des tels animaux, ainsi que
doit contenir des methodes de detection de residus dans les
animaux a production alimentaire, une description des pratiques
de fabrication, et tout niveau de tolerance 123 . Cependant, les
fabricants de medecine veterinaire qui introduisent leurs produits
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a des fins experimentales sont exemptes des exigences pour les
nouveaux medicaments veterinaires 124 .
Une fois que la FDA a approuve la production experimentale
d'animaux transgenes, l'USDA doit considerer si et a quelles
conditions ces animaux peuvent etre abattus, prepares et introduits
dans la chaine alimentaire 125 . Les entreprises de biotechnologie
doivent egalement preparer une analyse pour les animaux
transgeniques 126 . En 2009, la FDA a approuve le premier usage
commercial d'un element tire d'un animal transgenique a travers
le processus d'investigation : le composant ATryn produit a
partir de lait de chevre transgenique 127 . Plusieurs des procedures
d'approbation touchant des medicaments sont exemptees
de revelations, ce qui rend la tache difficile pour le public de
participer activement dans les decisions reglementaires apropos
des animaux transgenes 128 .
11 semble peu probable que l'USDA gardera les produits
derives de betail transgene hors de commerce, d'apres
I' approbation tacite de la FDA des aliments issus de betail
clone. En 2008, la FDA a etabli qu'il n'y avait aucun risque
associe a la consommation de viande issue de betes clonees
ou issue des petits de celles-ci 129 . L'USDA a ensuite demande
aux producteurs d' animaux clones, plusieurs centaines de ces
demiers etant deja sur le marche de l'epoque, de respecter un
moratoire volontaire a propos de la vente de viande ou lait issus
d'animaux clones 130 . Le moratoire voulait accorder du temps
a une etude de I 'USDA sur les eventuels risques economiques
des animaux clones sur !'agriculture americaine et sur l'echange
international 131 . Debut 2014, I' etude doit encore etre completee;
il n'y a pas d'efforts notoires de la part de la FDA pour s'assurer
que les proprietaires d' animaux clones respectent le moratoire
volontaire sur les ventes de viande ou de lait issus d' animaux
clones.

Un etiquetage insuffisant
La FDA gouveme l' etiquetage approprie des produits
alimentaires americains. Mais parce que l'agence opere une
distinction entre les aliments transgeniques des aliments
<lits «classiques», la FDA ne demande aucun etiquetage des
produits alimentaires transgeniques en tant que tel. La FDA
permet I' etiquetage volontaire de tels produits, a condition que
!'information ne soit ni fausse ni trompeuse 132 . Les producteurs
alimentaires peuvent etiqueter affirmativement les aliments
transgeniques, ou indiquer que I 'aliment ne contient pas
d'ingredients transgeniques (connu sous le nom d' «etiquetage
negatifo). Pratiquement aucune entreprise ne revele qu'elle
utilise des ingredients transgeniques si I' on suit ce pro cede
volontaire. La plupart des consommateurs aux Etats-Unis
consomment aveuglement des aliments qui contiennent des
ingredients transgeniques 133 .
Pour que les consommateurs aient la possibilite de prendre
des choix eclaires, tous les aliments transgeniques devraient etre
etiquetes. Un sondage de 2013 par le New York Times a revele
que 93% des participants etaient en faveur d'un etiquetage
obligatoire pour les aliments transgeniques 134 . Un autre sondage
de 2010 par l'Union des Consommateurs a montre que 95% des
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consommateurs americains soutenaient un etiquetage obligatoire
pour la viande et le lait issus d' animaux transgeniques 135 .
Cependant, en depit de cet etourdissant support, la FDA ne
rendra probablement pas obligatoire l'etiquetage d'aliments
qui proviennent d' animaux transgeniques, tels que le saumon
AquaAdvantage 136 . En consequence, plus de 25 Etats ont
presente des lois sur I' etiquetage des aliments transgeniques en
2013, mais seulement deux, le Connecticut et le Maine, les ont
adoptees 137 .
ENTRE LE PRINCIPE DE

quart des pays membres de l'UE ont maintenu !'interdiction des
produit OGM et ce malgre la concurrence agroalimentaire et la
pression de !'Organisation mondiale du Commerce (OMC) 146 .
La directive relative a la dissemination faite par l'UE qui regule
I' entree des produits OGM dans le marche interieur contient une
«clause de defense sanitaire» qui permet aux pays membre de
restreindre ou meme interdire les ventes et !'utilisation d'OGM,
sous condition de I' existence de preuve des risques substantiels
de l'OGM en question 147 .
GLOBALES DE LA POUTIQUE
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La reglementation des biotechnologies dans I 'Union
Europeenne est bien plus stricte que celle en vigueur aux Etats
Unis, elle est soumise au «principe de precaution», examinant
rigoureusement chaque denree pour s 'assurer qu 'elle est sans
danger avant de la commercialiser138 . En 1992, la Conference
des Nations Unies sur !'Environnement et le Developpement
qui se tenait a Rio de Janeiro a fait du principe de precaution
un des 27 principes de protection de l'environnement 139 . L'UE
a approuve plus de 30 produits OGM en vente dans sa zone,
majoritairement du soja et du mai's destines au fourrage 140 . En
revanche seules deux cultures agricoles ont rec;u I' autorisation
d'exploitation dans l'UE : le mai's de Monsanto, resistant aux
insectes, et la pomme de terre a haute teneur en amidon de
BASF 141 . De plus, la production d'OGM a l'interieur de l'UE
est tres limitee, elle ne represente que 0, 1% de la production
mondiale de culture transgeniques 142 .
Malgre une reglementation a part pour la nourriture
«nouvelle generation», la reglementation europeenne sur la
biotechnologie laisse tout de meme un certain nombre de
produits genetiquement modifies passer a travers les mailles
du filet. La reglementation europeenne exige que tous les
aliments et semences contenant des OGM portent un etiquetage,
y compris ceux qui presentent plus de 0,9% de contenu issu
accidentellement de la biotechnologie. En revanche les OGM
consideres comme des «aides industrielles» tel que des enzymes
genetiquement modifiees presentes dans la production de
fromage sont exemptees du procede de labelisation 143 . De cette
maniere, la majorite des OGM utilises, le soja et le mai's compris,
sont caches aux consommateurs dans une viande et un lait issus
de bete nourris al 'OGM. Les consommateurs europeens, pour la
plupart opposes a la nourriture OGM, ont ete pousses a penser
que ces produits avaient ete retires de la distribution, alors qu'ils
apportent en fait inconsciemment leur soutien a I' industrie de
l'OGM par l'intermediaire des fourrages importes 144 .
Les consommateurs europeens sont pour la plupart
sceptiques concernant la securite de la consommation des
denrees OGM. Un sondage de la commission europeenne
effectue en 2010 indiquait que 59% des europeens consideraient
la nourriture OGM comme dangereuse pour leur sante ou celle
de leurs familles. Selon la meme enquete, 61 % considerait
qu'il ne fallait pas encourager le developpement de nourritures
OGM 145 . Cette opinion est refletee par le fait que presque un
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Bien que les Etats Unis aient deja approuve les cultures
et des produits OGM, d'autres pays, dont certains partenaires
commerciaux majeurs, ne I' ont pas encore fait. Les trois
quarts des consommateurs du Japon, de la France, de l'Italie
et de I' Allemagne sont sceptiques concernant le danger des
denrees OGM 148 . L'Europe est frileuse dans son approbation
des biotechnologies dans le secteur alimentaire, en raison
de I 'incertitude concernant la surete des produits pour la
consommation humaine 149 .
Six pays membres de l 'UE ont radicalement interdit la
culture d'OGM : l'Autriche, la France, l'Allemagne, la Grece,
la Hongrie et le Luxembourg 150 . Ces pays vont generalement
imposer des regles strictes pour empecher I' importation d 'OG M,
ce qui bloque I' exportation americaine de mai's et de graine de
soja, majoritairement composee de cultures OGM. Quant au
Japon, il n'a aucune culture OGM et demande un etiquetage
strict de toutes les denrees OGM 151 .
Malgre le systeme de manutention du grain tres avancee aux
Etats Unis, des semences OGM ont contamine les cargaisons
non OGM ce qui a beaucoup endommage les exportations
americaines. L' agence des comptes du gouvernement des Etats
Unis a releve six livraisons non autorisees de culture OGM entre
2002 et 2008 152 . En 2000, le Japon a decouvert le mai's OGM
StarLinkTM qui n' etait pas approuve a la consommation humaine,
dans 70% des echantillons test, et ce meme si StarLink™ ne
representait que 1% des cultures americaines de mai's 153 .
Apres l'affaire StarLink™ !'Europe a ferme ses portes aux
importations de mai's americain, ce qui a coute 300 millions de
dollars aux fermiers americains 154 . En aout 2006 on a appris que
du riz OGM non agree, de chez Liberty Link® avait contamine
du riz traditionnel 155 . Le Japon a de ce fait stoppe toutes ses
importations de riz americain et I 'Europe a impose de lourdes
restrictions qui ont coute 1,2 milliard a I' industrie americaine du
riz 156 . En 2007 l 'Irlande a saisi du fourrage importe des EtatsUnis qui avait ete declare OGM 157 .
Les Etats Unis cherchent activement une fac;on de
contourner les interdictions des OGM. Le Representant du
Commerce americain a fait du lobbying aupres de ses partenaires
commerciaux pour retirer «des interdictions d'importations des
produits biotechnologiques en provenance des Etats Unis» et il
a meme fait pression sur un certain nombre de pays contre les
politiques d'imposition d'etiquetage specifique 158 . La pression
diplomatique des partisans des biotechnologies americaines
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s' etend aux pays en developpement; depuis quelques annees, les
Etats-Unis ont fait pression sur les gouvemements a travers le
monde pour lever les restrictions sur les OGM 159 .

reglementaire progressif mal approprie pour encadrer
cette technologie complexe.
• Ameliorer la coordination des agences et augmenter les
contrOies apres la mise sur le marche: l'EPA, l'USDA
et la FDA devraient mettre en place des mecanismes
qui permettraient de coordonner les informations et
les decisions de politiques pour contrer les problemes
majeurs de regulation qui ont ete mis en lumiere par le
GA0 161 . Par ailleurs, les agences devraient surveiller de
maniere plus adequate le statut des plantes, animaux et
aliments genetiquement modifies apres leur mise sur le
marche, ce qui serait simplifie par I' exigence d' etiquetage
specifique des aliments genetiquement modifiees.

CONSEILS

Pour s'assurer que les cultures et les denrees transgeniques
ne presentent pas de risque tant pour I' environnement que pour
la consommation humaine, I' auteur recommande les reform es
suivantes pour la politique americaine sur les produits et cultures
transgeniques :
• Faire une demande de moratoire sur les nouvelles
approbations par les Etats-Unis de plantes et
animaux genetiquement modifies : le gouvemement
federal devrait faire une demande de moratoire sur les
nouveaux regimes d'approbationjusqu'a ce qu'une etude
scientifique adequate indique les precautions a prendre
pour un usage sans danger.
• Exiger un etiquetage obligatoire pour les denrees
transgeniques: un etiquetage express doit etre appose
sur tous les ingredients, denrees, et fourrages qui
presenteraient un caractere genetiquement modifie.
• Appliquer le principe de precaution au secteur de
l'alimentaire transgenique: Actuellement aux EtatsUnis, la plupart des denrees OGM, organismes donneurs
et receveurs sont consideres comme viable pour
l'environnement et la consommation, jusqu'a preuve
du contraire 160 . Les Etats-Unis devraient adopter une
politique qui evaluerait de fac;on plus rigoureuse les effets
nefastes des cultures OGM avant leur commercialisation
pour assurer la sante publique.
• Developper un nouveau cadre reglementaire pour les
denrees biotechnologiques : le Congres devrait etablir
une legislation specifiquement adaptee au cas des denrees
genetiquement modifiees plut6t que l'actuel schema

Adoption of Genetically Engineered Crops in the US., EcoN. RESEARCH
SERV., U.S. DEPT. OF AGRIC., http://www.ers.usda.gov/data-products/adoptionof-genetically-engineered-crops-in-the-us/documentation.aspx#.UyeXLvldUQk
(mis jour le 8 juillet 2013) [ci-apres USDA-ERSJ (indiquant que Jes recoltes
genetiquement modifiees ont largement ete adoptees depuis leur commercialisation en 1996 et que le soja, le colon, et le mals sont Jes plus largement adoptes
aux Etats-Unis.)

a

Vair Johan Diels et al., Association ofFinancial or Professional Conflict
ofInterest to Research Outcomes on Health Risks or Nutritional Assessment
Studies of Genetically Modified Products, 36 FooD Poucy 197 (2011) (notant

a

que Jes accords technologiques permettent une entreprise de limiter ou meme
interdire toute rechercher conduite par Jes chercheurs independants sur leurs
produits sans autorisation explicite, meme apres approbation et mise sur le
marche du produit).
PEW INITIATIVE ON FOOD & BIOTECHNOLOGY, GUIDE TO U.S. REGULATION
OF GENETICALLY MODIFIED FOOD & AGRJCULTURAL BIOTECHNOLOGY PRODUCTS i
(2001) [hereinafter PEW INITIATIVE]; DONNA U. VOGT & MICKEY PARISH, U.S.
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Les nouvelles technologies - telles que l 'ingenierie
genetique- creent des incertitudes et des risques qui devraient
d'abord etre evalues avec attention avant d'etre propulses
sur le marche. Le cadre actuel de regulation pour les denrees
genetiquement modifiees ne protege simplement pas le
consommateur, les marches ou meme les relations commerciales
intemationales. Le systeme de regulation des Etats-Unis, un
compromis entre un regime de controles progressifs de I' Agence
Americaine des produits Alimentaires et Medicamenteux [Food
& Drug Administration (FDA)], le Ministere de !'Agriculture
[U.S. Department of Agriculture (USDA)], et l'Agence pour
la protection de I 'Environnement [Environmental Protection
Agency (EPA)], n'a pas reussi a proteger l'environnement,
le systeme alimentaire ou encore la sante publique contre
les incertitudes et consequences nefastes liees aux denrees
genetiquement modifiees. 11 est temps pour une nouvelle
approche de la biotechnologie dans le systeme alimentaire
americain.

DEPT. OF STATE, FOOD BIOTECHNOLOGY IN THE UNITED STATES: SCIENCE, REGULATION, AND ISSUES 2 (1999).
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USDA-ERS, supra note I.

ENVIROPIG™, http://www.uoguelph.ca/enviropig/ (last visited March 3,
2011 ); AQUABOUNTY TECH., www.aquabounty.com/PressRoorn/ (last visited
Feb. 8, 2011).
JORGE FERNANDEZ-CORNEJO & MARGRJET CASWELL, USDA-ERS, THE FIRST
DECADE OF GENETICALLY ENGINEERED CROPS IN THE UNITED STATES J (2006)
( expliquant que Jes techniques de modification genetique permettent une modification precise et ciblee d'un seul trait de l'organisme, permettant une entre-
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prise decreer un produit plus efficace qu'un produit conventionnel similaire).
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